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Projekt objety patronatem honorowym kluczowych
instytucji dla pediatrycznych badan klinicznych
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Idea projektu

Chcemy wspieracC rozw0j pediatrycznych badan
klinicznych w Polsce

Obecny stan wiedzy na temat faktycznego
postrzegania, praktyki i napotykanych problemow
w prowadzeniu pediatrycznych badan klinicznych
W Polsce jest niewielki. W szczegdlnosci brak jest
kompleksowego opracowania tego tematu.
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Elementy projektu

Stworzylismy projekt, ktory kompleksowo
podchodzi do tego trudnego
i wieloptaszczyznowego obszaru.

Ogodlnopolskie badanie

W badaniu ilosciowym i jakosciowym
planujemy zebrac informacje na temat
praktyki pediatrycznych badan klinicznych w
Polsce oraz zidentyfikowac najwieksze
potrzeby i wyzwania zwigzane z tymi
badaniami.

Pozwoli to zaprojektowac i wdrozy¢ w zycie
odpowiednie dziatania wspierajace rozwoj
pediatrycznych badan klinicznych.

SR K/0S
\~/ KLINICZINYCH

Dziatania




Organizacje zaangazowane

Stowarzyszenie na Rzecz
chp'l Dobrej Praktyki Badari
Klinicznych w Polsce

Celem Stowarzyszenia jest propagowanie
wiedzy na temat badan klinicznych i dobrej
praktyki klinicznej w Srodowisku
medycznym i farmaceutycznym.

Stowarzyszenie  odgrywa istotna  role
w $rodowisku badan klinicznych w Polsce
przez dziatalno$¢ edukacyjno-szkoleniowa,
tworzenie i propagowanie standardéw,
udziat w konsultacjach spotecznych
nowych regulacji prawnych oraz
promowanie pozytywnego wizerunku
badan klinicznych w oczach opinii
publicznej.

Dzieki spotecznej pracy swoich cztonkdw,
Stowarzyszenie GCPpl skutecznie integruje
dziatania catego $rodowiska i dziata w celu
dalszego rozwoju  badarn  klinicznych
w Polsce.
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Nalezymy do grupy doradczej grupa NGL,
ktorej centrum jest kancelaria Swiadczaca
ustugi prawne i podatkowe, ale nasza oferta
uzupetniona jest ustugami konsultingowymi,

szkoleniowymi, certyfikujagcymi oraz
serwisowymi (ustugami wsparcia procesdéw
biznesowych) - we wszystkich trzech

przypadkach swiadczonymi przez odrebne
podmioty.

Zesp6t Products & Health na co dzien
wspiera sponsoréw i CRO w zakresie ich
dziatan w obszarze badan klinicznych.

Za swoja prace wielokrotnie byt wyrdzniany
w renomowanych rankingach branzowych.

X/DS

Fundacja K.I.D.S. Klub Innowatoréow
Dzieciecych Szpitali patrzy na szpitale
oczami matych pacjentéw, ich rodzicow,
lekarzy i pielegniarek. Wspieramy ich
w codziennej walce z choroba.

Fundacja K.I.D.S. wprowadza innowacyjne
rozwigzania, ktére zwiekszajg komfort pracy
personelu medycznego, redukujg stres
U  pacjentdéw, pozwalaja  przyspieszy¢
procedury, a takze zmieniaja cate
doswiadczenie zwigzane ze szpitalem.

Stopniowo zamieniamy szpitale dzieciece

w miejsca bardziej przyjazne
i nowoczesne.
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Etap pierwszy - OGOLNOPOLSKIE BADANIE

Badanie Mali
Pacjenci w badaniach
klinicznych '

Badanie postrzegania
i praktyki prowadzenia

QUL 43)43) W Polsce wsrod
wszystkich kluczowych
interesariuszy. I
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Uczestnicy

Rodzice Dzieci i Lekarze Placéwki Sponsorzy i
miodziez medyczne CRO
_ Prowad “’y
Rodzice dzieci . , Leczace dziecii rowadzacy b
zdrowych i chorych W wieku 10-17 lat Pediatrzy lodzies pgdllatryczne badania
kliniczne w Polsce
Rodzice dzieci Lekarze innych ) Prowadzacy
bioracych udziatw Zdrowe jak i chorujace specjalizacii, leczacych Elrolwadzace badania pediatryczne badania
badaniach klinicznych dziecii mlodziez iniczne kliniczne zagranica
Rodzice dziecinie Z doSwiadczeniemw .
biorgcych udziatuw badaniach klinicznych Lekarze badacze ,t;‘alfjgrﬁol\glliqczar?ech
badaniach klinicznych lub bez A niezny
P
y y
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Pomystodawcy

Antoni Jedrzejowski Agnieszka Majka
Prezes Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych Radca prawny, partner NGL Legal kierujaca praktyka Products & Health,
w Polsce (GCPpl). Dyrektor projektéw w Parexel, wiodacej firmie ktéra obejmuje wszystkie kwestie zwigzane z odpowiedzialnoscia
z sektora Contract Research Organisations. za produkt, bezpieczenstwem i zgodnoscia, a takze specyficzna dla branzy

Ponad 20 lat doswiadczenia w zarzadzaniu badaniami klinicznymi e el s Lis Seiances:

faz lI-1V. Koordynuje dziatania Stowarzyszenia GCPpl na rzecz poprawy

przepisow prawnych i warunkoéw prowadzenia badan klinicznych Jej praktyka regulacyjna obejmuje m.in. wsparcie migdzynarodowych

producentow lekéw i wyrobow medycznych w zakresie badan

w Polsce. Cztonek Komitetu Redakcyjnego oraz autor rozdziatu o
klinicznych.

poswieconego badaniom klinicznym w pediatrii w podreczniku
,Badania Kliniczne” wydanym przez Stowarzyszenie GCPpl. Wyrézniona w wielu branzowych rankingach:

Czionek Rady Biznesu Polskiej Sieci Badan Klinicznych przy Agencji

= Rising Stars ERTCL

Badan Medycznych * Ao 05 EXPARTCUIOES
s EMEA : ’

Z wyksztatcenia lekarz pediatra i doktor nauk medycznych recognsing oo gl RISING STARS
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego. Wyktadowca na studiach i .
- Next Generation Rising Star in Rising Star for
podyplomowych z zakresu badan klinicznych. e T e Seanees
Healthcare & (2021)
Life Sciences
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ETAP DRUGI

Raport

Wyniki badania i podstawowe
rekomendacje w zakresie
wsparcia rozwoju
pediatrycznych badan
klinicznych w Polsce [ REY

przedstawione w specjalnym
raporcie.
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DZIALANIA

Badanie podstawqg
dla dalszych
projektow

NENeleleSEVIENWAllleWAbadania
Mali Pacjenci w badaniach
Ll 440%y] zaprojektujemy
odpowiednie dziatania majace
na celu wsparcie rozwoju
pediatrycznych badan
klinicznychfWaRleI 5=

i zbudowanie zaufania do ich
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Cele dalszych projektow

Przed poznaniem wynikow badania Mali Pacjenci w badaniach
klinicznych nie mozemy przewidziec jakie doktadnie dziatania beda
potrzebne.

Chcemy jednak przede wszystkim przygotowac na jego podstawie
projekty majace na celu:

e poprawe wizerunku i zaufania do wynikéw badan klinicznych
w pediatrii u wszystkich interesariuszy;

e zwiekszenie swiadomosci na temat pediatrycznych badan
klinicznych prowadzonych w Polsce;

e wsparcie rozwoju osrodkow prowadzacych pediatryczne badania
kliniczne w Polsce;

e zwiekszenie zainteresowania prowadzeniem pediatrycznych
badan klinicznych w Polsce.
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Skontaktuj sie z nami

Anna Wiktorow-Bojska
Liderka projektu

anna.wiktorow-bojska@kids.org.pl
+48 697 50 40 93

DZIEKUJEMY!
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